MANDER-MALMS
== Schuhtechnik GmbH =

Mander-Malms Schuhtechnik GmbH
Gudensberger Str. 44 - 34281 Gudensberg -
Obervorschiitz

Telefon: +49 5603 — 9182-200

Telefax: +49 5603 — 9182-22

e-Mail : info@mander-malms.de

Internet : www.mander-malms.de

Inhaltsverzeichnis:

Der Bausatiz fir diabetes adaptierte FuBbettungen fir den Elten Dialution Schuh geman

[T LT T 1 1
1. Baumustergepriiftes Versorgungssystem und seine Zweckbestimmung...........c.ccocuurnne. 1
2. Aufbau — und Bearbeitungsvorschriften..........o s s 2
2.1 Bearbeitung erste SchiCht .......... 2
2.2 Zwischenschicht Lunasoft aufbringen.........cccceiiiiiiemmssnnsssee e 2
PR B o] L3 (=T 0T T T 3
2.4 Keilmaterial zum Einsatz als Supinations- oder Pronationsausgleich.................. 3
2.5 Aufbringen der Versteifung (wahlweise mit der ohne Versteifung)...........cccccvuvnees 3
2.6 Ausgleichsmaterial...........cooiiiiriimmmniirir e ————————————— 4
P20 =T o (o -1 £ T ) 4
2R 20 s 4
2.9 MPG (Medizinproduktegesetz)..........ccccuirimmmmminimmsmnnsssns s sssssss s s s sssssssssssnns 4
R R I Vo 1= 1 ] o 4
L =g T 11 T3 T 4
ST 1 = 1 (¥ o 4

Der Bausatz fir diabetes adaptierte FuBbettungen flir den Elten
Dialution Schuh geman DGUV 112-191

Be- und Verarbeitungshinweise
fur den Orthopadieschuhmacher /Orthopadiemechaniker

1. Baumustergepriiftes Versorgungssystem und seine Zweckbestimmung

Der Dialution Bausatz wurde in Kombination mit dem Elten Dialution Schuh gem. DIN 20344
und DIN 20345 durch das Prifinstitut PFI in Pirmasens geprift und zertifiziert. Die Kombination
von Bausatz und ESD-Sicherheitsschuh ist damit baumustergeprtift und im antistatischen sowie
im ESD-Bereich einsetzbar.

Bei Abweichung von dieser Fertigungsanweisung erlischt die Giiltigkeit der EG-
Baumusterprifbescheinigung und es besteht Haftungsrisiko!



2. Aufbau — und Bearbeitungsvorschriften

Der Dialution Bausatz darf nur gemaf nachfolgender Verfahren hinsichtlich der Produktaufbau-
und Anderungsangaben bearbeitet werden.

Der Bausatz ist nicht fir den Einsatz bei Temperaturen von Uber 50 °C, sowie den direkten
Kontakt mit Sauren und Laugen geeignet. In diesem Fall Gbernimmt der Hersteller keine
Gewaéhrleistung.

Bitte informieren Sie Ihren Einlagenkunden, bzw. den Arbeitssicherheitsverantwortlichen des
beauftragenden Unternehmens entsprechend.

Bei der Verwendung des Dialution Bausatzes haben Sie die Mdglichkeit, eine individuelle
diabetes adaptierte FuBbettung Uber den eigenen Leisten aufzubauen. Hierdurch Iasst sich die
Versorgung individuell auf die Bedirfnisse und die Gewichtsverhaltnisse des Patienten
einstellen.

Bitte beachten Sie, dass bei einer individuellen Versorgung ohne Versteifungsmaterial eine
gréBere Elastizitat, aber eine geringere Formstabilitdt gegeben ist.

Der Aufbau muss nach folgender Ablaufbeschreibung
ausgefuhrt werden: P

2.1 Bearbeitung erste Schicht

-Skinlife (Decksohlenmaterial) kurz im 120°C heiBen Ofen
erwarmen

-mit weiBBer Oberflache zum Leisten hin legen und tiefziehen

-mindestens 5 Minuten abklhlen lassen und weiter
bearbeiten

2.2 Zwischenschicht Lunasoft aufbringen

- Skinlife auf Leisten mit SoftAstatic Klebstoff 4822
(antistatisch) einstreichen

- Lunasoft mit SoftAstatic Klebstoff 4822 (antistatisch)
einstreichen

- beides mindestens 5 Minuten trocknen lassen

- Klebstofffilm auf dem Lunasoft Material im Ofen bei einer Temperatur von 120 °C
maximal 20 Sekunden aktivieren

- der Klebstofffilm auf dem Skinlife Bezug muss nicht erwarmt werden

- das Lunasoft Material und den Skinlife Bezug mit dem Leisten in der Vacuumpresse
verpressen

- mindestens 5 Minuten abklhlen lassen und weiter bearbeiten




2.3 Polsterungen

- verkleben der Polsterungen nach Bedarf an den benétigten Stellen mit SoftAstatic Klebstoff
4822 (antistatisch), dafir Lunasoft und Polster einstreichen

- beides mindestens 5 Minuten trocknen lassen

- Klebstofffilm auf beiden Materialien mittels HeiBluftfén bei einer Temperatur von 120 °C
maximal 20 Sekunden aktivieren

- das zu verklebende Material in der Vacuumpresse verpressen

- mindestens 5 Minuten abklihlen lassen und weiter bearbeiten

- nachtragliche Polsterungen kénnen auch spéter von plantar eingearbeitet werden

2.4 Keilmaterial zum Einsatz als Supinations- oder Pronationsausgleich

-Keil aufrauen, entstauben sowie Keil und entsprechende Stellen auf dem Leisten einstreichen

-beides mindestens 5 Minuten trocknen lassen

-Klebstofffilm auf dem Keil im Ofen bei einer Temperatur von 120 °C maximal 20 Sekunden
aktivieren

-das zu verklebende Material in der Vakuumpresse verpressen

-mindestens 5 Minuten abkulhlen lassen und weiter bearbeiten

2.5 Aufbringen der Versteifung (wahlweise mit der ohne Versteifung)

-ein diinnes Ausschleifen des vorderen Bereichs wird Zwecks flieBendem Ubergang empfohlen
-selbstklebend, bei 120 °C erwarmen

-das zu verklebende Material in der Vakuumpresse verpressen

-mindestens 5 Minuten abkuhlen lassen und weiter bearbeiten

Beispiel



2.6 Ausgleichsmaterial

-Material aufrauen und entstauben

-beide zu verklebende Materialien mit SoftAstatic Klebstoff 4822 (antistatisch) einstreichen

-beide mindestens 5 Minuten trocknen lassen

-Klebstofffilm auf dem Ausgleichsmaterial im Ofen bei einer Temperatur von 120 °C maximal 20
Sekunden aktivieren

-das zu verklebende Material in der Vakuumpresse verpressen

-mindestens 5 Minuten abkuhlen lassen und anschlieBend die Einlage in Form schleifen

Verklrzungsausgleiche oder beiderseitige Fersenerhéhungen sind bis 15 mm mdéglich.
Im Stahlkappenbereich darf jedoch die Starke der Original-Einlegesohlen (8 mm) nicht
Uberschritten werden!

2.7 Perforation

Die individuell hergestellte Einlage muss im VorfuBbereich perforiert werden. Verwenden Sie
hierfir die SoftAstatic Lochmatrize und stanzen Sie ihre individuelle Einlage von plantar aus.

2.8 ESD

Der Bausatz ist ESD gepruft und zertifiziert.

2.9 MPG (Medizinproduktegesetz)

Bitte beachten Sie als Inverkehrbringer die Produktkennzeichnungspflicht nach
MPG.
Der Bausatz besitzt die vorgeschriebene CE-Kennzeichnung.

3. Lagerung

In geschlossener Originalverpackung, kihl (nicht Gber 40°C), und unter Vermeidung von UV-
Strahlung trocken lagern.

4. Reinigung

Einlage bei Bedarf mit Druckluft abblasen oder einem feuchten Tuch reinigen.

5. Wartung

Eine regelmaBige Uberprifung der Einlage durch den Fachhandler bzw.
Orthopadie(schuh)techniker wird vom Hersteller empfohlen, um die orthopadischen Funktionen
weiter zu gewahrleisten.



